Anexo |

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracé@o dos termos da(s) autorizagdo(des) de
introducéo no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatdrios periddicos de seguranca (RPS)
para a hidromorfona as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Houve, conjuntamente, 27 relatériosque descrevem 11 casos (durante o periodo de anélise houve 8
relatorios, os quais descrevem 5 casos) de sindrome de abstinéncia neonatal relacionados com
hidromorfona, embora o uso da hidromorfona néo seja recomendado ou sejacontraindicado durante a
gravidez. Dos dados apresentados e de uma reviséo da literatura neste RPS, ndo pode ser excluida a
associacdo entre a ingestdo de hidromorfona materna durante a gravidez e a sindrome de abstinéncia
neonatal ao medicamento. Assim, 0 PRAC considerou justificar-se uma atualizacdo das informacdes
do medicamento para incluir um aviso de sindrome de abstinéncia neonatal associada ao uso
prolongado de hidromorfona.

Assim, a luz dos dados apresentados no(s) RPS revisto(s), 0 PRAC considerou que as alteracdes a
informacéo de produto dos medicamentos contendo hidromorfonaforam contempladas.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.
Fundamentos da alteragdo dos termos da(s) autoriza¢@o(des) de introducédo no mercado

Com base nas conclusdes cientificas para hidromorfonao CMDh considera que o perfil beneficio-
risco do(s) medicamento(s) que contém(ém) hidromorfonase mantém inalterado na condicdo de serem
introduzidas as alteragdes propostas na informacgéo do medicamento.

O CMDh conclui que termos da(s) autorizacao(6es) de introducdo no mercado no &mbito desta
avaliagdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que que
contémhidromorfonaestdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de
autorizacao na UE no futuro, o CMDh recomenda que os termos de tais autorizagdes de introdugéo no
mercado sejam alterados em conformidade.



Anexo 11

Alteracdes a Informacéo do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteraces a incluir nas seccdes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminadorasurado)
Resumo das Caracteristicas do Medicamento

e Seccdo 4.6

O uso prolongado da hidromorfona durante a gravidez pode resultar na sindrome de
abstinéncia neonatal.

Folheto Informativo

e Secgdo 2

Gravidez e aleitamento

Gravidez

Os recém-nascidos podem sofrer efeitos de abstinéncia (tais como choro estridente, agitacao,
convulsoes, falta de apetite e diarreia) caso as suas maes tenham tomado hidromorfona por um
longo periodo durante a gravidez.
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Calendério para a implementacéo da presente posicao



Calendario para a implementacéo da presente posicao

Adocéo da posi¢do do CMDh: Reunido do CMDh de Setembro de 2016

Transmissao as Autoridades Nacionais Competentes | 29 de outubro de 2016
das tradugdes dos anexos da posi¢éo:

Implementacao da posicdo 28 de dezembro de 2016
pelos Estados-Membros (apresentacdo da alteragédo
pelo titular da Autorizacdo de Introdugdo no
Mercado):
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